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摘要 : 目的 : 从 产品 开发 角度 分 析 免 疫 细胞 治疗 类 药物 的 发 展现 状 和 未 来 趋势 。 方 法 : 
Ke RAL RE (Clarivate Analytics) 的 Cortellis 数据 库 的 数据 ， 利 用 定量 分 析 法 和 对 比 
分 析 法 对 检索 结果 进行 分 析 。 结 果 : 目前 已 有 2 种 免疫 细胞 治疗 类 药物 上 市 ，1 种 免疫 
细胞 治疗 类 药物 处 于 预 注册 阶段 ，4 种 药物 处 于 临床 II 期 ,同时 大 量 处 于 临床 IMI 期 药 
物 显示 未 来 市 场 上 将 有 更 多 免疫 细胞 治疗 类 药物 。 产 品 交 易 方 面 ， 目 前 在 免疫 细胞 治疗 
类 药物 的 商业 交易 也 趋向 频繁 。 目 前 已 发 生 的 交易 中 ， 本 文 列举 分 析 了 交易 金额 前 十 的 
交易 ， 其 中 药物 开发 及 商业 化 许可 是 最 主要 的 交易 模式 。 结 论 : 目前 免疫 细胞 治疗 类 药 
物 市 场 尚 处 于 起 步 阶段 ， 但 随 着 未 来 技术 的 不 断 发 展 改进 ， 相 信 未 来 有 更 多 的 药物 进入 
商用 市 场 ， 为 癌症 及 其 他 疾病 的 治疗 提供 新 的 契机 。 
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【 Abstract ] Objective: To analyze the development status and trend of Immune system cell 
therapies in the sense of product manufacturing. Methods: Based on the Cortellis database of 
Clarivate Analytics, this paper analyzed the searching results with utilizing both quantitative and 
comparative analysis methods. Results: Currently, 2 immune system cell therapy drugs have been 
launched into markets, another 1 drug is at Pre-registration phase and 4 at Phase III clinical trial 
phase. In addition, business deals related to immune system cell therapies are increasing in recent 
years. This paper analyzed the Top 10 valued deals related to immune system cell therapy drugs, 
indicating that the main Agreement Type was the drug development, commercial license. 
Conclusion: Although Immune system cell therapy market still at its preliminary stage, with 
continuous development and improvement of future technologies, more drugs will be launched in 
the future, providing new options for the treatment of cancer and other diseases. 
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免疫 细胞 治疗 , 是 以 免疫 细胞 为 基础 的 疗法 ， 是 指 应 用 人 的 自体 、 同 种 异体 
KA GEAR) 的 免疫 细胞 例如 工 细 胞 、B 细胞 等 ， 经 体外 操作 后 回 输 〈 或 杆 
入 ) 人 体 的 治疗 方法 ， 新 输入 的 细胞 可 以 蔡 代 受 损 细胞 、 或 者 具有 更 强 的 免疫 杀 
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伤 功能 ， 从 而 达到 治疗 疾病 的 目的 让。2013 年 12 月 ,《 科 学 (Science)》 杂 志 将 
肿瘤 免疫 疗法 评 为 年 度 十 大 科技 突破 之 首 ， 在 2015 年 四 月 、 六 月 美国 举行 的 两 
场 权威 肿瘤 学 术 会 议 美 国 癌症 研究 学 会 (AACR) 和 美国 临床 肿瘤 学 会 CASCO) 
上 ， 免 疫 细 胞 治疗 再 次 成 为 前 沿 聚 焦点 。 据 国际 知名 咨询 公司 
ResearchAndMarkets 预计 所 ， 仅 细胞 治疗 应 用 于 肿瘤 治疗 市 场 在 2022 年 就 有 望 
超过 100 亿美 元 的 规模 , 也 更 确定 了 免疫 细胞 治疗 在 未 来 疾病 治疗 中 的 重要 地 位 
及 发 展 前 景 。 

由 于 免疫 细胞 治疗 发 展 历史 较 短 ， 且 集中 在 近 两 年 ， 因此， 目前 医药 工业 界 
对 免疫 细胞 治疗 药物 的 相关 梳理 较 少 。 因 此 , 本 文 将 免疫 细胞 治疗 类 药物 作为 主 
要 的 研究 对 象 , 研究 免疫 细胞 类 药物 及 市 场 发 展现 状 , 希望 为 我 国 相关 产业 的 发 
展 提供 参考 。 


1. 研究 方法 
1.1. 数据 来 源 

本 文采 用 科 害 唯 安 (Clarivate Analytics， 原 汤 森 路 透 知 识 产 权 与 科技 事业 部 ) 
Cortellis 竞争 情报 数据 库 (Cortellis for Competitive Intelligence )， 该 数据 库 中 收 
录 超 过 6.5 万 个 的 药物 与 在 研 药物 信息 ， 以 及 8 万 余 件 药物 交易 概览 与 2.9 万 件 
机 构 间 交易 合同 。 数 据 检 索 时 间 为 2018 年 4 月 17 A, 其 中 药物 研发 和 药物 交易 
分 别 从 高 级 检索 中 “Drugs” 和 “Deals” 两 个 入 口 检索 。 其 中 药物 研发 和 药物 交 
易 检索 均 采 用 “技术 (Technologies)” 分 类 中 “生物 技术 概念 〈Biotechnology 
concept)”, 选择 “细胞 治疗 (Cell therapy)” 技 术 中 “免疫 细胞 疗法 (Immune system 
cell therapy)”, 将 其 作为 检索 对 象 。 
1.2. 分 析 方 法 

主要 采用 定量 分 析 法 和 对 比分 析 法 。 在 定量 分 析 法 方面 ， 将 数量 特征 、 数 量 
关系 与 数量 变化 进行 统计 分 析 ， 以 作为 对 比分 析 的 基础 ， 在 对 比分 析 法 方面 , 通 
过 实际 数 与 基数 的 对 比 来 提示 实际 数 与 基数 之 间 的 差异 , 借以 了 解 分 析 对 象 目前 
所 处 的 现状 和 趋势 。 
2. 研究 结果 
2.1. 总 体 研 发 现状 
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截至 检索 日 期 , 从 Cortellis 数据 库 中 共 检 索 全 球 共 有 425 个 免疫 细胞 治疗 类 
药物 ， 除 去 处 于 暂停 、 终 止 和 没有 研发 报道 状态 的 药物 外 ， 目 前 处 于 已 上 市 或 有 
效 研发 阶段 药物 共计 397 个 ， 其 中 绝 大 多 数 产品 处 于 研发 与 临床 试验 阶段 。 有 具体 
来 说 ， 处 于 药物 发 现 阶 段 的 产品 共 213 个 ， 占 产品 总 量 的 53.7%; 处 于 临床 及 以 
上 阶段 的 产品 占 总 量 的 45.6%， 其 中 处 于 临床 阶段 的 药物 有 16 个 ， 临 床 工期 阶 
段 药 物 90 个 ， 临 床 I 期 药物 71 个 ， 临 床 II 期 阶段 药物 4 个， 预 注 册 阶 段 共有 
1 个 产品 ,已 完成 上 市 的 产品 2 个 〈 编 者 注 : 发 现 阶段 是 指 包括 发 现 /探索 及 临床 
前 的 阶段 ， 在 动物 体内 的 临床 前 药理 学 / 毒 理 学 评价 ， 临 床 阶段 是 指 原始 信息 中 
已 经 提 到 临床 试验 ,但 未 明确 说 是 哪个 阶段 ; 预 注册 是 指 已 提交 该 药物 上 市 的 申 
请 ， 在 等 待 批准 的 阶段 )。 
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图 1 全 球 免疫 细胞 治疗 类 药物 总 体 研 发 现状 


Fig.1 the Global R&D Status of Immune System Cell Therapies 
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2.2. 重要 产品 研发 进展 
2.2.1. 已 上 市 

免疫 细胞 治疗 研究 至 今 , 目前 已 有 部 分 细胞 药物 投入 市 场 。 新 的 免疫 细胞 治 
疗 产 品 上 市 的 批准 , 将 不 断 证 明 对 该 领域 的 研发 投入 是 对 的 , 市 场 的 前 景 也 将 更 
加 明朗 ， 并 进一步 刺激 投资 。 短 期 内 ， 新 的 免疫 细胞 治疗 药物 还 将 扩大 应 用 的 范 
围 。 目 前 ， 全 球 共 有 2 个 免疫 细胞 治疗 类 药物 已 经 获得 批准 上 市 ， 分 别 是 诺华 


(Novartis) 开发 的 Kymriah 以 及 Kite Pharma 公司 开发 的 Yescarta， 分 别 在 2017 

年 8 月 和 10 月 获得 了 美国 FDA 批准 。( 表 1)。 
(1) tisagenlecleucel-T/Kymriah 
由 诺华 推出 的 tisagenlecleucel-T (HHH: CTL019; 商品 名 : Kymriah) 是 

FDA 批准 的 使 用 嵌 合 抗原 受 体 CCAR) 技术 的 第 一 个 工 细胞 治疗 产品 ， 于 2017 
年 8 月 获得 美国 FDA 批准 上 市 。Kymriah 是 一 种 基因 修饰 的 、 靶 向 CD19 的 自 
体 工 细胞 免疫 治疗 。 目 前 ， 该 产品 在 美国 的 适应 症 为 儿童 和 年 轻 成 年 急性 B 淋 
巴 细胞 白血病 CALL) 患者 。 急 性 淋巴 细胞 白血病 是 一 种 起 源 于 B RE TRH 
巴 祖 细胞 的 肿瘤 性 疾病 ， 也 是 最 常见 的 儿童 癌症 。 多 次 复发 或 者 出 现 难 治 性 B 
细胞 ALL 的 患者 五 年 生存 率 一 般 低 于 10% 一 30%， 这 些 患 者 的 选择 十 分 有 限 ， 
Kymriah 的 出 现 为 他 们 提供 了 一 种 新 的 选择 。 根 据 诺 华 提供 的 信息 显示 ， 基 于 单 
次 输 注 Kymriah" 疗 法 治疗 , 63 名 难 治 性 或 复发 性 白血病 患 儿 或 年 轻 患 者 短期 (3 
个 月 ) 内 的 总 体 缓解 率 达到 了 83%Bl。 而 此 前 的 临床 试验 结果 显示 ，30 名 接受 
CTL019 的 患者 〈 包 括 儿 童 和 成 人 ) 中 短期 完全 缓解 率 高 达 90%， 同 时 6 个 月 的 
无 事件 生存 (EFS) 率 达 到 67% (95% BAX TAC), #1 78%% 的 总 生存 率 (95% 
CD 内。 目前 ，Kymriah 正在 接受 欧洲 药品 管理 局 CEMA) 的 审查 ， 已 经 完成 了 
在 欧洲 的 预 注 册 ， 有 望 在 2018 年 上 半年 获 批 上 市 。 


(2) axicabtagene ciloleucel/Yescarta 


由 Kite Pharma 公司 开发 的 axicabtagene ciloleucel( 商 品名 : Yescarta) 于 2017 
年 10 月 获得 美国 FDA 批准 , 这 也 是 FDA 批准 的 第 二 款 CAR-T 疗法 回 。Yescarta 
同样 是 一 种 靶 向 CD19 的 CAR-T 疗法 产品 ，FDA 已 正式 批准 其 用 于 治疗 在 接受 
至 少 2 种 其 它 治疗 方案 后 无 响应 或 者 复发 的 特定 类 型 的 大 B 细胞 淋巴 瘤 成 人 患 
者 。 同 时 , Yescarta 也 是 首 款 获 批 用 于 治疗 特定 类 型 非 霍 奇 金 麻 巴 瘤 mon-Hodgkin 
lymphoma，NHL) 的 基因 疗法 [9]。 

在 临床 试验 中 , 共计 101 例 患 者 接受 了 Yescarta 单 次 输 注 ， 其 中 72% 的 患者 
表现 出 缓解 (总 缓解 率 [ORR])， 而 药物 的 完全 缓解 率 为 51%T， 此 前 临床 工期 
试验 结果 显示 ,针对 弥漫 性 大 B 细胞 淋巴 瘤 患者 18 个 月 的 总 体 生存 率 为 52%[9。 
目前 ，Yescarta 也 正在 接受 欧洲 药品 管理 局 CEMA) 的 审查 ， 该 药 此 前 已 被 授予 
了 优先 药物 (PRIME) 资格 ，2018 年 上 半年 有 望 获 批 。 
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2.2.2. 预 注册 

根据 Cortellis 数据 库 的 分 类 , 药物 的 研发 状态 为 预 注册 阶段 (Pre-registered ) 
是 代表 该 药物 已 提交 上 市 的 申请 ,在 等 待 批准 的 阶段 。 目前, 全球 免疫 细胞 治疗 
类 药物 中 已 完成 预 注册 的 药物 有 且 只 有 一 种 ， 即 韩国 YooYoung Pharmaceuticals 
公司 申请 的 新 药 YYB-103 Æ 2). 

YYB-103 


根据 Cortellis 数据 库 显 示 , YYB-103 是 韩国 YooYoung 制药 公司 (YooYoung 
Pharmaceuticals) 与 另 一 家 公司 〈 未 透露 具体 名 称 ) 合作 开发 的 新 药 ， 是 一 款 靶 
向 白细胞 介 素 13 Zka CILI3Ra2) 的 CAR-T 疗法 产品 (CARTIL13Ro2)。 据 
Æ> IL13R-a-2 是 大 多 数 (50%-80%) 胶 质 母 细 胞 瘤 表面 表达 的 一 种 产物 ， 但 其 
在 正常 组 织 中 几乎 不 表达 。 因 此 , YEE IL13R-o-2 的 药物 一 YYB-103 能 够 有 效 
靶 向 胶 质 母 细 胞 痪 ， 从 而 能 够 达到 精准 治疗 。2015 年 5 月 ，YooYoung 制药 公司 
向 韩国 KFDA 递交 了 YYB-103 用 于 胶 质 母 细胞 瘤 和 运动 神经 元 疾病 的 新 药 申 
请 。 

2017 年 5 月 ，YooYoung 制药 公司 在 美国 华盛顿 特区 举行 的 第 20 届 美 国 基 
因 和 细胞 治疗 学 会 年 会 (20th Annual Meeting of the American Society of Gene and 
Cell Therapy, ASGCT) 上 公布 了 YYB-103 用 于 神经 胶 质 瘤 治疗 的 临床 前 数据 。 
数据 显示 ， 在 体内 异种 移植 神经 胶 质 瘤 的 小 鼠 模 型 中 ， 使 用 YYB-103 的 小 鼠 已 
表现 出 抗 肿瘤 活性 ， 并 观察 到 小 鼠 的 存活 率 有 显著 增加 是 。 
2.2.3. 临 床 II 期 

以 CAR-T 细胞 治疗 为 代表 的 免疫 细胞 治疗 的 成 功 主 要 体现 在 血液 肿瘤 中 的 
B 淋巴 细胞 性 白血病 患者 身上 。 有 目前， 更 多 的 临床 研究 正在 开展 ， 试 图 扩展 免疫 
细胞 治疗 药物 的 适应 症 。 根据 Cortellis 数据 库 ， 目 前 全 球 有 4 个 药品 已 经 进入 了 
临床 II 期 〈 表 3)， 其 适应 症 涵盖 了 淋巴 增生 性 疾病 、 肝 癌 、 周 围 动脉 闭塞 性 疾 
病 、 糖 尿 病 并 发 症 等 ， 有 望 为 更 多 疾病 提供 治疗 选择 。 

(1) Tabelecleucel 


Tabelecleucel( 曾 用 名 : ATA129) 是 Atara 生物 治疗 公司 (Atara Biotherapeutics 


Inc) 获得 纪念 斯 隆 凯 特 琳 癌 症 中 心 C Memorial Sloan-Kettering Cancer Center, 
MSKCC) 的 许可 后 开发 的 一 款 工 细胞 免疫 治疗 产品 。Tabelecleucel 是 同 种 异体 


EB 病毒 特异 性 细胞 毒性 工 淋巴 细胞 ， 是 通过 将 供 体 工 细胞 暴露 于 EBV 抗原 制 
备 而 成 ， 目 前 主要 用 于 治疗 EB 病毒 (EBV) 相关 的 移植 后 淋巴 增殖 性 疾病 (EBV 
+PTLD)， 以 及 包括 鼻 咽 癌 CNPC) 在 内 的 其 他 EBV 相关 的 血液 和 实体 瘤 ， 且 这 
些 患者 先前 接受 过 利 妥 昔 单 抗 治疗 后 无 效 。 

2017 年 11 A, 该 公司 公布 了 Tabelecleucel 目前 已 完成 的 临床 工期 试验 数据 ， 
临床 数据 显示 , HCT-EBV-PTLD 患者 中 ，ORR 为 80%; SOT-EBV-PTLD 患者 中 ， 
ORR 为 83%。1 年 总 体 生存 期 为 90.0%。 同 时 并 无 严重 的 药物 相关 不 良 反 应 ， 安 
全 性 和 有 效 性 数据 与 临床 工期 试验 数据 一 致 中 。2018 年 1 月 ， 该 公司 宣布 开始 
进行 两 项 临床 II 期 研究 , 用 于 评估 Tabelecleucel 治疗 利 受 音 单 抗 经 治 的 EBV 感 
染 引 起 的 PTLD (MATCH) 以 及 利 妥 音 单 抗 或 利 妥 昔 单 抗 联合 化 疗 经 治 的 EBV 
感染 引起 的 PTLD (ALLELE) 情况 。 目 前 ，Tabelecleucel 已 获得 FDA 突破 性 疗 
法 认定 和 孤儿 药 资 格 , 药物 将 在 多 个 国家 提交 临床 试验 申请 , 同时 药物 也 将 探索 
与 默 沙 东 keytruda 联合 治疗 铂 类 药物 耐 药 或 是 EBV 感染 相关 的 段 咽 癌 。 

(2) anti-CD19 CAR T-cell therapy 

该 药物 是 福建 医科 大 学 开发 的 一 款 CAR-T 免疫 疗法 ， 是 采用 基因 工程 表达 
Pi CD19 KAPUR CCAR) 的 工 细胞 ， 其 目前 主要 的 适应 症 是 B 细胞 型 急 
性 淋巴 细胞 白血病 。 

2018 年 1 H, 福建 医科 大 学 在 中 国 启动 了 一 项 开放 性 、 单 组 分 配 的 临床 I 
期 试验 (NCT03391739; CART-19-03)， 用 于 评估 CART-19 细胞 在 难 治 复 发 B 
细胞 型 急性 淋巴 细胞 白血病 患者 中 的 安全 性 和 毒性 ( 预 估 临 床 试验 和 人数 n = 20)， 
试验 那 时 预计 在 2019 年 12 月 完成 。 

(3) eltrapuldencel-T 


eltrapuldencel-T (产品 编号 ; NBS20) 是 NeoStem Oncology 公司 在 获得 霍 格 
长 老 会 纪念 医院 (Hoag Memorial Hospital Presbyterian) 许可 后 开发 的 一 种 树 状 
细胞 治疗 性 疫苗 。 该 产品 由 自体 树 突 状 细胞 和 自体 肿瘤 干细胞 抗原 结合 , 产生 粒 
细胞 - 巨 哈 细胞 集落 刺激 因子 (GM-CSF)， 用 于 转移 性 黑 素 瘤 的 自体 免疫 治疗 以 
及 潜在 的 肝 细 胞 冶 的 治疗 。 

2014 年 7 月 ， 在 马萨诸塞 州 波士顿 举行 的 第 五 届 GTCBio 冶 症 对 点 与 治疗 
学 会 议 上 ，NeoStem Oncology 公司 公布 了 关于 eltrapuldencel-T 的 来 自 42 位 患者 


的 随机 I 期 试验 的 数据 ， 结 果 表明 治疗 后 黑色 素 瘤 患者 的 两 年 总 生存 率 为 72% 
(对 照 组 为 31% ) 001。NeoStem Oncology 公司 早 在 2013 年 12 月 就 已 获得 了 美 
国 FDA 批准 关于 进行 转移 性 黑色 素 瘤 临床 II 期 试验 ， 直 到 2014 年 10 H, 

NeoStem 才 正 式 在 美国 启动 了 eltrapuldencel-T 临床 3 期 复发 或 4 期 转移 性 黑色 素 
瘤 的 临床 三 期 临床 实验 [2。 目 前 ， 该 药物 获得 FDA 特殊 试验 方案 评价 〈Special 
Protocol Assessment )、 快 车 道 地 位 (Fast Track Designation). #JL24 (Orphan 


Drug). EMA 认定 的 “Advanced Therapy Medicinal Product”。 同 时 ， 在 2012 年 
10 月 ， 该 药 在 中 国 的 合作 公司 Cellular Biomedicine Group Inc 也 已 经 开展 
eltrapuldencel-T 用 于 肝 细 胞 性 肝癌 治疗 的 临床 工期 试验 。2014 年 3 H, 该 公司 正 
在 计划 进行 临床 工期 的 安全 性 和 有 效 性 试验 ， 目 前 还 没有 结果 公布 。 

(4) Rexmyelocel-T 

Rexmyelocel-T (产品 编号 : REX-001) 是 一 种 自体 骨髓 来 源 的 成 熟 单 核 细 胞 
(BM-MNC) 治疗 药物 ， 主 要 作用 于 糖尿 病 和 非 糖 尿 病 患者 的 严重 肢体 缺 血 
CCLI) 的 治疗 。 之 前 的 临床 试验 表明 ，Rexmyelocel-T 能 刺激 新 血管 的 生长 ， 恢 
复 肢 体 的 血液 供应 、 减 轻 症 状 ， 提 高 CLI 患者 的 生活 质量 

2016 年 5 H, Rexgenero 公司 宣布 了 其 研发 的 新 药 Rexmyelocel-T 在 英国 完 
成 了 本 期 临床 试验 ， 欧洲 药品 管理 局 CEMA) 发 函 确认 了 Rexmyelocel-T 通过 减 
轻 疼痛 对 糖尿 病 患者 治疗 血管 生成 表现 出 较 强 效果 。2016 年 7 月 ，Rexgenero A 
司 宣布 根据 EMA 的 建议 设计 ， 在 欧洲 开展 一 项 多 中 心 的 、 随 机 双 盲 、 安 慰 剂 对 
E II 期 临床 试验 ， 用 于 糖尿 病 患 者 的 严重 肢体 缺 血 〈CLI) 治疗 。2017 年 4 月 ， 
开始 第 二 阶段 的 临床 II 试验 。 
2.2.4. Ili PR I BA 

由 于 免疫 细胞 治疗 的 市 场 大 , 而 且 早期 大 量 的 基础 研究 已 经 在 临床 试验 中 取 
得 了 振奋 人 心 的 结果 , 因此 开发 免疫 细胞 治疗 类 药物 是 众多 生物 公司 以 及 制药 公 
司 的 重点 。 目 前 ， 在 免疫 细胞 治疗 类 药物 中 有 多 个 产品 已 经 进入 了 临床 TL 期 研 
究 ， 例 如 ， 由 英国 新 兴 生 物 技术 公司 Autolus 研发 的 新 药 AUTO-3 是 一 种 可 同时 
FETs] CD19 和 CD22 的 CAR-T 疗法 ， 可 同时 用 于 治疗 B 细胞 急性 淋巴 细胞 白 血 
病 以 及 弥漫 性 大 B 细胞 淋巴 瘤 。 据 悉 ，2017 年 6 月 ，Autolus 在 英国 开展 针对 B 
细胞 急性 淋巴 细胞 白血病 的 临床 工期 研究 。 


其 它 还 有 由 上 海 吉 凯 基 因 的 研发 的 MG7-CART 药物 是 用 于 潜在 的 肝 转 移 瘤 
的 瘤 内 治疗 。MG7 是 一 个 胃癌 的 全 新 半点 ， 最 初 是 由 第 四 军医 大 学 攀 代 明 院 士 
率领 的 肿瘤 生物 学 国家 重点 实验 室 发 现 的 , 随后 吉 凯 基因 则 利用 成 熟 的 细胞 治疗 
平台 将 这 个 靶 点 运用 到 了 细胞 治疗 领域 。2016 年 6 月 ， 吉 凯 基 因 在 中 国 启 动 了 
I 期 临床 试验 ， 并 在 2017 年 美国 癌症 研究 学 会 AACR) 年 会 上 公布 了 相关 临 
床 数据 [3]。 

此 外 , 美国 生物 技术 巨头 新 基 与 合作 伙伴 蓝 鸟 生物 联合 研发 的 bb-2121 是 一 
款 针对 复发 / 难 治 性 多 发 性 骨髓 瘤 患 者 的 靶 疝 B 细胞 成 熟 抗 原 (BCMA ) 的 CAR-T 
FEA "4, 2016 年 12 Att, 蓝 乌 生 物 公布 了 其 靶 向 B 细胞 成 熟 抗原 (BCMA) 
的 CAR-T 疗法 药物 一 bb-2121 在 多 发 性 骨髓 瘤 患者 中 的 工期 CRB-401 研究 的 中 
期 临床 数据 ; 在 2017 年 12 月 份 ，Bluebird/ 新 基 联 合 发 布 了 bb-2121 的 临床 1 期 
最 终 试验 结果 ， 并 宣布 启动 了 临床 I 期 相关 研究 。I 期 临床 数据 显示 ，bb-2121 
产生 应 答 率 高 达 94%， 产 生 较 好 的 部 分 应 答 率 为 89%， 完 全 缓解 率 达 到 了 56%。 
而 此 前 在 2017 年 11 H, bb-2121 已 获得 FDA 和 EMA 授予 的 治疗 复发 或 难 治 性 
多 发 性 骨髓 痛 “ 突 破 性 药物 资格 ”和 “优先 药物 资格 ”。 


ChinaXiv 合 作 期 刊 


表 1 全 球 免疫 细胞 治疗 类 药物 研发 现状 〈 最 高 研发 状态 : 上市) 
Table 1 the Global R&D Status of Immune System Cell Therapies (Highest Status: Launched ) 


201808.00005v1 


chinaXiv 


B 细胞 急性 淋巴 细胞 白血病 上 市 美国 2017 年 12 月 

B 细胞 急性 淋巴 细胞 白血病 预 注册 欧洲 2017 ¥ 11 H 

弥漫 性 大 B 细胞 淋巴 瘤 预 注 册 美国 2017 年 10 月 

弥漫 性 大 B 细胞 淋巴 瘤 预 注册 欧洲 2017 ¥ 11 H 

慢性 淋巴 细胞 性 白血病 临床 工期 美国 2013 年 1 月 

B 淋巴 细胞 Abramson TETE Pay EA 临床 IL 期 美国 2014 年 1 月 

“tisagenlecleucel-T/Kymriah | Rol | COTM OE Novartis AG B 细胞 急性 淋巴 细胞 白血病 | MPR | 澳大利亚 | 2015 5 A 
节 剂 the University of B 细胞 急性 淋巴 细胞 白血病 临床 工期 日 本 2015 年 5 月 

Pennsylvania B 细胞 急性 淋巴 细胞 白血病 ， 临床 工期 加 拿 大 2015 年 5 月 

套 细胞 淋巴 瘤 临床 工期 美国 2015 年 6 月 

| 弥漫 性 大 B 细胞 淋巴 瘤 临床 工期 加 拿 大 2016 £ 4 H 
| 弥漫 性 大 B 细胞 淋巴 瘤 临床 工期 日 本 2016 年 4 月 
多 发 性 骨髓 瘤 临床 工期 美国 2016 £6 H 

滤 泡 中 心细 胞 淋巴 瘤 临床 工期 瑞士 2017 年 10 月 

弥漫 性 大 B 细胞 淋巴 瘤 上 市 美国 2017 年 10 月 

| EVP oC LK ELI Lit 美国 2017 年 10 月 
. ; B 淋巴 细胞 高 级 别 B 细胞 淋巴 瘤 上 市 美国 2017 年 10 月 
a a 抗原 CD19 调 | Kite Pharma Ince | Kite Pharma Inc 原 发 性 纵隔 大 B 细胞 淋巴 瘤 上 市 美国 2017 Æ 10 H 
= HA FEFE EY 上 市 美国 2017 年 10 月 

弥漫 性 大 B 细胞 淋巴 瘤 预 注册 欧洲 2017 年 7 月 

滤 泡 中 心细 胞 淋巴 瘤 预 注册 欧洲 2017 年 7 月 
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原 发 性 纵隔 大 B 细胞 淋巴 瘤 预 注册 欧洲 2017 年 7 月 
B 细胞 淋巴 瘤 临床 TL 期 美国 2013 年 10 月 
套 细胞 淋巴 瘤 临床 工期 美国 2015 年 11 H 
套 细胞 淋巴 瘤 临床 TL 期 欧洲 2015 年 11 月 
| | 急性 成 淋巴 细胞 性 白血病 PRO ” ”美国 2015 年 11 月 
= 
ia 表 2 全 球 免 疫 细胞 治疗 类 药物 研发 现状 〈 最 高 研发 状态 : 预 注册 ) 
Table 2 the Global R&D Status of Immune System Cell Therapies (Highest Status: Pre-Registration ) 
z 
© 
© 
co ETET YooYoung YooYoung 运动 神经 元 病 预 注册 韩国 2015 年 5 月 
= YYB-103/ YooYoung 日 细胞 介 ah ~ Pharmaceuticals Pharmaceuticals Co 
co a2 7 ie i ER EAER 发 现 韩国 2017 年 5 月 | 
© 
S 表 3 全球 免 疫 细胞 治疗 类 药物 研发 现状 〈 最 高 研发 状态 :临床 川 期 ) 
Se Table 3 the Global R&D Status of Immune System Cell Therapies (Highest Status: Phase III Clinical Trial) 
© 
= a BAO NEO saa oa s a 
= Memorial a therapeut 淋巴 增生 性 疾病 KRMH ŽE 2018 Æ 1 月 
© Tabelecleucel/ tab-cel — | Sloan-Kettering | 和 = 移植 后 淋巴 增殖 性 疾病 临床 三 期 美国 2018 年 1 月 
Cancer Center FAIR 临床 TT 期 美国 2017 年 4 月 
BHE 
Do | (ee Fujian Medical B 细胞 型 急性 淋巴 细胞 白血病 ”临床 工期 中 国 2018 年 1 月 
抗原 University University 
CD19 
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调节 
剂 
| Hoag Memorial | Neostem Oncology IV 期 黑 素 瘤 临床 TO 期 美国 2014 年 10 月 
eltrapuldencel-T/Melapuldencel-T E Bonen Cellular Biomedicine 肝 细 胞 性 肝癌 临床 其 中 国 2012 Æ 10 H 
Presbyterian Group Inc 
ym TEE E TE P ii 7 a 周围 动脉 闭塞 性 疾病 临床 II 期 欧洲 2016 年 7 月 
x - X — exgenero exgenero R 5 
> i g i 糖尿 病 并 发 症 临床 王 期 KM 2016 年 7 月 
io E 
© 3 os spams : 
© 表 4 全 球 免疫 细胞 治疗 类 药物 研发 现状 (最 高 研发 状态 : 临床 1 期 ) 
= Table 4 the Global R&D Status of Immune System Cell Therapies (Highest Status: Phase II Clinical Trial) 
co 
© | 灯 巴 细胞 搞 
B 淋巴 细胞 扩 
ni ae B 细胞 型 急性 淋巴 细胞 白血病 ” 临床 工期 ” ”英国 2017 年 6 月 
© 原 CD19 调节 
N AUTO-3 剂 ; B 淋巴 细胞 | Autolus LLC Autolus LLC 
> 细胞 粘 附 分 子 弥漫 性 大 B 细胞 淋巴 瘤 临床 工期 英国 2017 年 9 月 
| CE D 
= BARRE Takara Bio Inc 软组织 肉瘤 临床 TT 期 日 本 2017 年 9 月 
三 TBI-1301 NY-ESO-1 调 。 Takara Bio Inc One 
O 节 剂 Pharmaceutical Co 软组织 肉瘤 临床 TT 3H 日 本 2018 年 4 月 
Ltd 
| ARE 45 EDR 临床 工期 日 本 2014 年 5 月 
7 Á Í Takara Bio I 
TBI-1501 o Takara Bio Inc - a o e e a 2 
a Otsuka B 细胞 型 急性 淋巴 细胞 白血病 IRI ”日 本 2018 年 4 月 
Pharmaceutical Co 非 霍 奇 金 氏 淋巴 瘤 临床 TL 期 日 本 2018 年 4 月 
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Ltd 
T NKG2D 配 体 调 | Celdara Medical TE 急性 骨髓 性 白血病 临床 工期 美国 2016 年 2 月 
节 剂 LLC 多 发 性 骨髓 瘤 临床 工期 美国 2016 年 2 月 
Ntrkr2 MAR BioAtla Llc 转移 性 肾 癌 临床 工期 中 国 2018 年 1 月 
CCT-301-59 激酶 受 体 调节 | F1 Oncology Inc 
2 ~ F1 Oncology Inc PEIS ME PJE KRH PE 2018 4 1 H 
1J 
Axl 酷 氨 酸 激 F1 Oncology Inc ES VE A TG 临床 工期 中 国 2018 年 1 月 
CCT-301-38 ee F1 Oncology Inc ; a k 
酶 受 体 调节 剂 BioAtla Llc PERS VE ATE 临床 TT 3H 中 国 2018 年 1 H 
APRIL 受 体 调 Soe Celgene Corp BRE REJA 临床 I 期 美国 2017 年 12 月 
bb-2121 as bluebird bio Inc . z SEE E 
节 剂 bluebird bio Inc 多 发 性 骨髓 瘤 临床 工期 美国 2018 年 3 H 
ti-EGFR CAR T-cell EGFR 20K Chi PLA Cellular Bi dici 
anti- -ce 本 inese ellular Biomedicine 
氨 酸 激酶 受 体 , 晚期 实体 瘤 临床 TT 期 中 国 2015 年 2 月 
therapy tee General Hospital Group Inc 
Val tl) 
a Chinese PLA | Cellular Biomedicine 淋巴 瘤 临床 TL 期 中 国 2015 年 2 月 
CBM-C30.1 CD30 调节 剂 . EAN P 
General Hospital Group Inc ECM 临床 TL 期 中 国 2016 年 5 月 
B 淋巴 细胞 抗 
Chinese PLA Cellular Biomedicine 
CBM-C20.1 原 CD20 调节 . ARE at eh CA 临床 TT 3H 中 国 2016 年 5 月 
A General Hospital Group Inc 
I 
B 淋巴 细胞 抗 
mire Chinese PLA Cellular Biomedicine 本 、 
C-CAR-011 原 CD19 调节 弥漫 性 大 B 细胞 淋巴 瘤 临床 TT 期 中 国 2016 年 3 月 
a General Hospital Group Inc 
I 
B 淋巴 细胞 抗 Southwest 
anti-CD19 CAR T-cell A Southwest Hospital £ 
i 原 CD19 调节 Hospital ee 套 细 胞 淋巴 瘤 临床 工期 中 国 2016 年 3 月 
therapy Chongqing 
剂 Chongqing 
APRIL 受 体 调 ef 
AUTO-2 4535 od Autolus LLC Autolus LLC 多 发 性 骨髓 瘤 临床 TT 期 英国 2017 年 3 H 
M5 Ea -小 
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死因 子 13B 受 
体 调节 剂 
B 淋巴 细胞 抗 ee 
lisocabtagene maraleucel ， 原 CD19 调节 i Juno Therapeutics Inc B 细胞 型 急性 淋巴 细胞 白血病 ” 临床 工期 美国 2014 年 1 月 
剂 
转移 性 胰腺 癌 临床 工期 美国 2012 年 3 月 
dawei Sroa ait 转移 性 卵巢 癌 临床 了 期 美国 2012 年 3 月 
anti-mesothelin 、 ational Cancer ational Cancer 3 
T-cell thera Bi Institute Institute FA) Ber 临床 工期 美国 2012 年 3 月 
宫颈 肿瘤 临床 工期 ” ”美国 2016 年 4 月 
转移 性 肺癌 临床 I 期 美国 2016 年 4 月 
Johns Hopki WindMIL 
CAR-MILs cell therapy 一 Dn ata 多 发 性 骨髓 瘤 临床 TL 期 美国 2015 年 12 月 
University Therapeutics 
B 淋巴 细胞 抗 
ll i ti-CD19 Uni i Uni ity Coll ; : 
allogeneic anti. CD19 WAS niversity niversity College B 细胞 型 急性 淋巴 细胞 白血病 ER 欧洲 ios 
CAR T-cell therapy 剂 College London London 
I 
Erbb2 MRA MX Baylor College Baylor College of 
HER2-CAR T-cell ete 骨肉 | 临床 H ł 国 2012 年 4 月 
ceS 酶 受 体 调节 剂 ” of Medicine Medicine a a = = 
EGER 家 族 酷 
ti-EGFRvITI CAR i = National C ts 
= 氨 酸 激酶 受 体 “Kite Pharma Inc ae 临床 条 期 AE 2013 年 4 月 
T-cell therapy Gag Institute 
调剂 
CD3 调制 器 ; 
R Willi Roger Williams = 
HER2Bi-armed ATC Erbb2 酷 氨 酸 激 OE HT Tams a FLERE 临床 I 期 美国 2001 年 10 月 
ei: Medical Center Medical Center 
酶 受 体 调节 剂 
B 淋巴 细胞 扩 Wuhan Si 急性 成 淋巴 细胞 性 白 血 ; 临床 I$ 国 2018 年 1 月 
anti-CD19 CAR T-cell eet ee ni Wuhan Sian Medical PE OEE A E ei as 
AN H| 1ca > 
therapy i i eek Technology Co, Ltd B 细胞 性 淋巴 瘤 临床 工期 中 国 2018 年 1 月 
剂 Technology Co, 
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Ltd 
B 淋巴 细胞 抗 
ae Shanghai Hrain Shanghai Hrain 、 
DSCAR-01 原 CD19 调节 . . < B 细胞 性 淋巴 } 临床 工期 中 国 2015 年 12 月 
a Biotechnology Biotechnology 
I 
CEACAM 蛋白 ee en Gane 
anghai GeneChem 
MG7-CART oe GeneChem Co ee 转移 性 肿瘤 临床 工期 中 国 2016 年 6 月 
i Ltd 
B WEZ i B 细胞 性 淋巴 | 临床 1 H Eg 2016 £2 H 
MatchCART Gayle Shanghai Hrain Shanghai Hrain Pia He iS 4 中 国 = 
atc R Ya 
剂 Biotechnology Biotechnology 白血病 临床 工期 中 2017 年 3 月 
I 
Pregene Henan Province Z REER 临床 工期 中 国 2017 年 10 月 
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2.3. 产品 交易 现状 

随 着 免疫 细胞 治疗 临床 研究 不 断 取 得 进展 ， 全 球 免疫 细胞 治疗 市 场 发 展 迅 
猛 。 免 疫 细胞 治疗 已 成 为 国际 公认 的 治疗 肿瘤 的 第 四 种 方法 ,欧美 等 国 的 最 新 临 
床 试 验 结果 显示 了 其 良好 应 用 前 景 。 国 际 制药 巨头 及 生物 公司 纷纷 将 免疫 细胞 治 
疗 确定 为 “下 注 未 来 ”的 重点 。 因 此 ， 在 该 领域 的 产品 交易 日 趋 频 繁 。 目 前 ， 免 疫 
细胞 治疗 类 药物 研发 领域 的 交易 类 型 主要 分 为 两 种 形式 : 药物 开发 及 商业 化 许 
可 ， 以 及 药物 的 发 现 与 设计 。 其 中 ,在 交易 金额 前 十 的 交易 中 ， 药 物 开 发 及 商业 
化 许可 是 最 主要 的 交易 模式 〈 占 比 份额 为 90%) CR 5)。 详 细 如 下 : 

(1) Kite 制药 31.6 亿美 元 结盟 Sangamo， 共 同 开发 下 一 代 CAR-T 疗法 

2018 年 2 月 20 日 ，Kite 制药 宣布 与 Sangamo Therapeutics 签订 一 项 全 球 合 
作 开发 协议 , 双方 将 基于 Sangamo 公司 的 锌 指 核 酸 酶 (zinc finger nuclease, ZFN) 
技术 平台 开发 下 一 代 治 疗 不 同 肿瘤 的 自体 和 异体 细胞 疗法 。 据悉 , 该 协议 总 金额 
约 31.6 亿美 元 ， 根 据 协议 ，Sangamo 将 从 Kite 制药 获得 1.5 亿美 元 首付 款 ， 未 
来 可 获得 12.6 亿美 元 的 研发 、 注 册 及 商业 〈 首 个 销售 里 程 碑 ) 里 程 金 ， 以 及 17.5 
亿美 元 的 销售 里 程 金 ( 许 可 产品 年 销售 收入 达到 特定 里 程 碑 )， 交 易 总 额 31.5 亿 
美元 。 此 外 ，Sangamo 未 来 还 可 从 Kite 获得 分 层 销售 分 成 。Kite 负责 产品 的 研 
发 、 生 产 和 商业 推广 。 

(2) 辉瑞 与 Cellectis 合作 ， 联 合 开 发 CAR-T 癌症 免疫 疗法 

2014 年 6 月 18 日， 辉瑞 (Pfizer) 与 法 国生 物 技术 公司 Cellectis 联合 宣布 ， 
双方 已 达成 全 球 战 略 性 合作 ， 共 同 开发 CAR-T 免疫 疗法 在 肿瘤 治疗 领域 的 特定 
靶 标 。 根 据 协 议 ， 辉 瑞 拥 有 选择 开发 和 商业 化 CAR-T 疗法 用 于 肿瘤 学 中 指定 的 
15 个 靶 标 的 独家 权利 。 此 外 ， 双 方 将 共同 合作 开展 临床 研究 ， 辉 瑞 将 负责 开发 
和 商业 化 任意 CAR-T 疗法 用 于 选 定 的 疾病 识 标 。 根 据 协 议 条 款 ， 该 交易 涉及 总 
金额 达 28.903 亿美 元 ,包括 辉瑞 已 支 付 给 Cellectis 的 价值 8000 万 美元 的 预付 款 、 
27.75 亿美 元 的 里 程 碑 支付 金额 以 及 3530 万 美元 用 于 购买 Cellectis 公司 10% 股 份 
的 股权 金额 。 

(3) Allogene 联手 辉瑞 、Cellectis， 共 同 开发 UCART WH 

2018 年 4 月 3 日 , 细胞 疗法 新 兴 公 司 Allogene Therapeutics 宣布 用 于 收购 并 


推进 此 前 由 辉瑞 控制 的 一 系列 实验 性 细胞 疗法 ， 用 于 通用 型 CAR-T 疗法 治疗 实 
体 瘤 和 血 癌 。 上 述 细胞 疗法 的 核心 技术 是 由 Cellectis 提供 ， 因 此 Cellectis 根据 
2014 年 与 辉瑞 的 交易 也 将 继续 从 中 获 益 ,以 15 个 目标 产品 、 单 个 产品 1.85 亿美 
元 里 程 碑 款 ,收获 包括 高 达 28 亿美 元 里 程 碑 款 项 。 

(4) Baxalt 联手 Precision BioSciences, RK CAR-T+ 基 因 编 辑 

2016 年 2 月 25 日 ,基因 编辑 公司 Precision BioSciences 与 生物 制药 商 Baxalta 
已 达成 全 球 战略 合作 协议 ， 则 在 利用 Precision BioSciences 公司 ARCUS 基因 编 
辑 技术 平台 合作 开发 异体 CAR-T 疗法 。 根 据 协议 ，Baxalta 将 向 Precision 
BioSciences 公司 文 付 1.05 亿美 元 的 预付 款 ， 以 及 价值 16 亿美 元 的 期 权 费 、 发 展 
性 、 临 床 监 管 和 销售 里 程 碑 款 项 等 ， 总 金额 为 17.05 亿美 元 。 

(5) Servier 联合 Cellectis， 共 同 开发 UCARTI19 

2014 年 2 月 17 日 ， 法 国药 企 施 维 雅 〈Servier) 宣布 ， 将 和 法 国生 物 技 术 公 
司 Cellectis 达成 全 球 许可 协议 ， 共 同 开发 的 一 款 针对 血液 癌症 极 有 具 治 疗 潜力 的 
CAR-T 细胞 疗法 一 一 UCART19。 根 据 协 议 ， 施 维 雅 将 负责 进行 该 药物 的 I 临床 
研发 及 后 续 实验 ， 以 及 该 药物 的 注册 和 商业 化 。 据 悉 ， 该 交易 总 金额 达 11.20 亿 
美元 。 

(6) Kite Pharma 与 安 进 合作 ， 研 发 CAR-T 细胞 疗法 

2014 Ẹ 12 H 31 H, Amgen 和 Kite Pharma 公司 发 表 了 癌症 免疫 治疗 战略 合 
作 的 声明 ， 两 家 公司 将 合作 整合 了 Amgen 公司 的 肿瘤 靶 标 ， 以 及 Kite 公司 的 
CAR-T 平 台 的 创新 治疗 方法 。 根 据 协议 ， 该 合作 协议 总 金额 为 11.1 亿美 元 ， 其 
中 Kite 公司 获得 Amgen 公司 提供 的 6000 万 美元 的 预付 款 ， 以 及 每 个 项 目 5.25 
亿美 元 的 里 程 碑 款 项 。 

(7) Celgene Af Juno， 共 同 研发 肿瘤 免疫 治疗 

2015 年 6 月 29 日 ,美国 生物 制药 公司 Celgene 宣布 ,将 10 亿美 元 的 总 金额 ， 
入 股 肿瘤 免疫 创新 医疗 公司 Juno Therapeutics， 并 与 其 签署 了 全 球 合作 协议 。 根 
据 协 议 ，10 亿美 元 中 包含 约 1.502 亿美 元 的 预付 款 ， 以 及 以 8.498 亿美 元 的 金额 
买 入 Juno10% 的 股份 ， 双 方 将 在 肿瘤 免疫 领域 通力 合作 ， 致 力 于 CAR-T 疗法 在 
癌症 治疗 中 的 应 用 。 

(8) Merck 与 Intrexon 达成 9.41 亿美 元 CAR-T 合作 研发 协议 


2015 年 3 H 30 H, Merck 宣布 与 mtrexon 达成 9.41 亿美 元 协议 ， 将 共同 研 
发 肿瘤 的 CAR-T 细胞 疗法 。 该 协议 金额 包括 Merck 文 付 给 Intrexonl.15 亿美 元 
的 预付 款 ， 以 及 8.26 亿美 元 的 里 程 碑 款 项 ， 用 于 研究 经 费 、 研 发 、 管 理 、 销 售 
等 方面 。 根 据 协 议 ，Merck 将 独家 获得 Intrexon 的 CAR-T 技术 。 

(9) Juno 牵手 Editas， 结 成 研发 联盟 

2015 年 5 月 26 日 ，CAR-T 新 贵 Juno 公司 和 基因 编辑 公司 Editas Medicine 
达成 协议 ， 利 用 后 者 的 CRISPR 技术 ， 共 同 开 发 冶 症 免疫 疗法 CAR-T 和 TCR 
(high-affinity T cell receptor)， 协 议 总 金额 为 7.47 亿美 元 。 根 据 协 议 ，Juno 将 支 
付 Editas 2500 万 美元 的 预付 款 ， 以 及 额外 的 2200 万 美元 的 研究 投资 ,用 于 支持 
未 来 5 年 内 合作 的 3 个 项 目 。 对 于 每 个 项 目 ，Juno 还 将 支付 6.975 亿美 元 的 里 程 
碑 付 款 ， 以 及 250 万 美元 的 期 权 付 款 金额 。 

(10) Kite Pharma 携手 Daiichi， 合 作 开 发 癌症 治疗 方法 

2017 年 1 月 5 日 ，Kite Pharma Inc 对 外 发 布 消息 称 与 日 本 Daiichi Sankyo 株 
式 会 社 签署 了 一 项 战略 合作 协议 ， 共 同 在 日 本 开发 CAR-T 产品 ， 并 将 其 在 日 本 
市 场 商业 化 。 根 据 协 议 条 款 ， 该 协议 总 金额 为 4.5 亿美 元 , 其 中 Kite 将 获得 5000 
万 美元 的 预付 款 ， 并 当 达 到 商业 里 程 碑 时 ， 可 获得 高 达 2 亿美 元 的 发 展 红利 。 此 
外 ， 协 议 还 规定 ，Daiichi Sankyo 将 会 有 机 会 获得 未 来 3 年 内 Kite 其 它 的 候选 化 
合 物 ， 且 每 个 候选 产品 可 获得 高 达 2 亿美 元 的 预付 款 和 里 程 碑 红利 ， 同 时 Kite 
仍然 持 有 日 本 以 外 的 所 有 开发 和 商业 化 权利 。 

3. 总 结 与 展望 

近年 来 , 免疫 细胞 治疗 行业 正在 经 历 技术 突破 与 监管 法 规 进步 护航 的 两 大 助 
力 推 动 。 一 方面 , 在 日 益 增长 的 病 患 需求 和 全 球 各 大 科研 院 所 与 制药 巨头 的 参与 
下 ， 免 疫 细胞 疗法 的 技术 日 益 成 熟 。 另 一 方面 ,包括 我 国 在 内 的 多 国政 府 相继 放 
开 对 免疫 细胞 治疗 的 政策 限制 , 政策 的 回暖 也 必 将 进一步 促进 免疫 细胞 治疗 行业 
的 发 展 。 随 着 2017 年 底 ，FDA 先后 批准 两 个 CAR-T 药物 上 市 这 个 里 程 碑 事件 ， 
未 来 免疫 细胞 治疗 行业 将 迎 来 高 速 发 展 时 期 ， 更 多 的 产品 将 进入 IVI 期 临床 试 
验 甚 至 更 后 面 阶段 。 

与 此 同时 ,免疫 细胞 治疗 未 来 面临 诸多 挑战 。 目 前 , 免疫 细胞 治疗 市 场面 临 
的 主要 挑战 是 前 期 研发 成 本 以 及 制备 成 本 太 高 。 以 肿瘤 CAR-T 疗法 为 例 ， 全 球 
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首 球 获 批 上 市 的 CAR-T 疗法 目前 定价 为 47.5 万 美元 ， 这 个 价格 对 于 大 多 数 人 而 
言 十 分 昂贵 ， 仍 有 竺 降低 。CAR-T 疗法 的 后 续 研 发 也 将 以 降低 成 本 作为 重要 目 
标 之 一 。 


表 5 2017 年 免疫 细胞 治疗 类 药物 商业 化 交易 TOP10 〈 例 举 ) 
Table 5 2017 Commercial Transactions of Immune System Cell Therapies TOP10 (Examples ) 
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注 : 表格 中 带 * 为 交易 时 的 最 高 和 目前 研发 状态 药物 
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